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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:

Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo

Recomendagao Preliminar da ANS

Motivagao para a recomendacao
preliminar

188
Ordinaria
TECIND

Bimequizumabe

Tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a
grave em adultos que falharam, apresentaram intolerancia
ou contraindicacdo a terapia com antibidticos sistémicos

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

65
2025.2.000301

Desfavoravel

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca
de bimequizumabe para tratamento da hidradenite supurativa
moderada a grave é baseada em cinco revisGes sistemdticas de
comparagao indireta, com certeza da evidéncia variando de
moderada a baixa.

Em relagdo aos comparadores ativos de interesse
(secuquinumabe e adalimumabe), no periodo de 12 a 16
semanas de tratamento, as estimativas variaram entre as
revisdes incluidas, indicando tanto auséncia de diferenga
estatistica, predominante em Calabrese et al., Garg et al. e
Gupta et al, quanto maior eficicia de bimequizumabe,
conforme Naik et al., cuja qualidade metodoldgica foi avaliada
como criticamente baixa. Tais divergéncias refletem as
diferentes abordagens metodoldgicas adotadas em cada
revisao, da sele¢do dos estudos a andlise dos dados.

Ademais, foram identificadas diferengas pontuais em relagao a
adalimumabe no que se refere a melhora da qualidade de vida
(Gupta et al.) e maior ocorréncia de eventos adversos no
tratamento com bimequizumabe (Calabrese et al.).

Quanto as evidéncias de longo prazo (48 a 52 semanas), Tzellos
et al. mostraram superioridade estatisticamente significativa
de bimequizumabe em todas as comparagbes com



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica

vy
«~a ANS
Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

secuquinumabe (HiSCR50, HiSCR75, HiSCR90, HiSCR100, IHS4-
55, IHS4-75, IHS4-90 e DLQl) e, em alguns casos, com
adalimumabe (HiSCR50 e HiSCR75). Contudo, devem ser
ponderadas incertezas inerentes ao método e a possibilidade
de viés (MAIC), além da qualidade metodoldgica criticamente
baixa do estudo.

A avaliacdo econbmica apresentada pelo proponente indicou
uma razao de custo-utilidade incremental (RCUI) da ordem de
RS 288 mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) na
comparagdo com secuquinumabe, sendo bimequizumabe
dominante quando comparado a adalimumabe. O estudo,
contudo, apresenta fragilidades metodoldgicas que
comprometem sua robustez, especialmente em relacdo a
participacdo de mercado, as utilidades e as comparagdes de
eficacia, o que limita a confianca e a generalizagdo das
conclusdes.

Quanto ao impacto orgamentdrio incremental, a estimativa foi
de gasto médio anual de RS 5,5 milhdes, para uma populacdo
elegivel de 1.859 pessoas, em média, ao ano. Na andlise de
cenarios, com a adocdo da ponderacdo de dose de
secuquinumabe, foi estimada economia média anual de RS 6,1
milhGes, para a mesma populacdo. A difusdo da tecnologia
partiu de 6,7% no ano 1 e chegou a 33% no ano 5 do horizonte
temporal.



